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Sprawozdanie z przegladu dotyczacego substancji podstawowej olej stonecznikowy

Sfinalizowane w Statym Komitecie ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
na posiedzeniu w dniu 7 pazdziernika 2016 r.
w zwigzku z zatwierdzeniem oleju stonecznikowego jako substancji podstawowej zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009

Olej z nasion slonecznika (olej stonecznikowy) uzyskuje si¢ z nasion stonecznika (nasion Helianthus
annuus L.).

1. Procedura zastosowana w procesie oceny

Niniejsze sprawozdanie z przegladu zostalo sporzadzone w wyniku oceny oleju
stonecznikowego przeprowadzonej w konteks$cie oceny substancji przewidzianej w art. 23
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009% dotyczacego wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
roslin, w celu ewentualnego zatwierdzenia tej substancji jako substancji podstawowe;.

Zgodnie z postanowieniami art. 23 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Komisja
otrzymala w dniu 4 wrzesnia 2015 r. wniosek ITAB (Institut Technique de I’Agriculture
Biologique), zwanego dalej wnioskodawca, w celu zatwierdzenia oleju stonecznikowego jako
substancji podstawowej.

Wniosek 1 zalaczone informacje zostaly przekazane panstwom cztonkowskim i
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) w celu uzyskania uwag.
Whnioskodawca mogt réwniez odnies¢ sie do zebranych uwag i1 dostarczy¢ dodatkowe
informacje w celu uzupeklnienia wniosku, ktéry zostat sfinalizowany w nowej wersji w
styczniu 2016 r.

Zgodnie z postanowieniami art. 23 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Komisja
potrzebowata wsparcia naukowego w zakresie oceny wniosku do EFSA, ktéry przedstawit
swoje poglady na temat konkretnych kwestii poruszonych na etapie zgtaszania uwag.

Niekoniecznie odzwierciedla poglady Komisji Europejskie;j.
Dz.U. L 309 z 24.11.2009, str. 1-50.



EFSA przedstawit Komisji wyniki swojej pracy w formie sprawozdania technicznego
dotyczacego oleju stonecznikowego w kwietniu 2016 roku’.

Komisja zbadala wniosek, uwagi panstw czlonkowskich i EFSA oraz sprawozdanie
techniczne EFSA dotyczace substancji wraz z dodatkowymi informacjami i uwagami
przedlozonymi przez wnioskodawce przed sfinalizowaniem projektu tego sprawozdania z
przegladu, ktory zostat przekazany Stalemu Komitetowi ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i
Paszy do analizy. Projekt sprawozdania z przegladu zostat sfinalizowany podczas posiedzenia
Statego Komitetu w dniu 7 pazdziernika 2016 .

Biorac pod uwage znaczenie sprawozdania technicznego EFSA, uwag, dodatkowych
informacji 1 wyjasnien (dokument uzupethiajacy C), wszystkie te dokumenty sg réwniez
traktowane jak cze$¢ tego sprawozdania z przegladu.

2. Cele tego sprawozdania z przegladu

Niniejsze sprawozdanie z przegladu, w tym dokumenty uzupetniajace 1 zataczniki, zostato
opracowano w celu wsparcia rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2016/1978*
dotyczacego zatwierdzenia oleju stonecznikowego jako substancji podstawowej zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009.

Sprawozdanie z przegladu zostanie udostepnione do konsultacji publicznych przez wszystkie
zainteresowane strony. Bez uszczerbku dla przepisow rozporzadzenia (WE) nr 178/2002°, w
szczegblnosci w odniesieniu  do odpowiedzialnosci podmiotéw gospodarczych, po
zatwierdzeniu oleju stonecznikowego jako substancji podstawowej podmioty gospodarcze sg
odpowiedzialne za stosowanie go do celdow ochrony roslin zgodnie z przepisami prawnymi
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 oraz warunkami okreslonymi w sekcjach 4 i 5 oraz w
zalacznikach 11 I1 niniejszego sprawozdania z przegladu.

EFSA udostgpni do wiadomosci publicznej wszystkie dokumenty uzupetiajace 1 koncowe
Sprawozdanie Techniczne EFSA, a takze wniosek bez zatacznikow i1 wszelkich informacji,
ktorych poufne traktowanie jest uzasadnione zgodnie z postanowieniami art. 63
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Produkty zawierajace wylacznie jedna substancje podstawowa lub wiece] nie wymagaja
autoryzacji zgodnie z odstepstwem ustanowionym na mocy art. 28 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009. W zwiazku z tym dalsza ocena takich produktow nie bgdzie przeprowadzana.
Jednakze Komisja moze w dowolnej chwili dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji
podstawowej zgodnie z postanowieniami art. 23 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Sprawozdanie techniczne dotyczace wyniku konsultacji z panstwami cztonkowskimi i EFSA w sprawie
stosowania oleju stonecznikowego jako substancji podstawowej do ochrony ro$lin jako s$rodka
owadobdjczego na drzewach owocowych, winorosli, ziemniakach, warzywach, jako srodka do zabiegow
po zbiorze plonu na przechowywanym zbozu oraz jako $rodka grzybobojczego na warzywah i winorosli.
2016:EN-1023.51 s.

Y DzU.L305212.11.2016, str. 23-25.

> Dz.U. L 31 z 1.2.2002 str. 1-24 — Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powotujace
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa
Zywnosci.



3. Ogolny wniosek w kontekscie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009

Ogo6lny wniosek oparty na wniosku, w tym wynikach oceny przeprowadzonej przy wsparciu
naukowym EFSA, jest taki, ze istniejg wyrazne wskazania, na podstawie ktorych mozna
oczekiwac, ze olej tonecznikowy spehnia kryteria okre§lone w art. 23.

Olej stonecznikowy spelnia kryteria ,,$rodka spozywczego® zdefiniowanego w art. 2
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Bioragc pod uwage sprawozdanie techniczne EFSA dotyczace stosowania substancji
podstawowej olej stonecznikowy, dawki stosowania i warunkow stosowania, ktore sg
szczegblowo opisane w zalaczniku I 1 11, stwierdza si¢, ze stosowanie oleju stonecznikowego
nie stwarza niebezpieczenstwa dla zdrowia ludzi i $rodowiska. Ponadto nie oczekuje si¢
zadnych pozostatosci, jako ze warunki stosowania nie zwigksza znaczaco poziomu tta w
zwigzku z naturalnym wystepowaniem kwasow ttuszczowych, z ktérych jest ztozony.

Olej stonecznikowy nie jest substancjg potencjalnie niebezpieczng i nie ma nieodtacznej
zdolnos$ci do oddzialywania na uktad endokrynny (zgodnie z przejsciowymi kryteriami
zawartymi w  rozporzadzeniu nr 1107/2009), dziatania neurotoksycznego Ilub
immunotoksycznego 1 nie jest stosowany gldwnie do celow ochrony roslin, ale mimo to jest
przydatny w ochronie roslin w postaci produktu sktadajacego si¢ z tej substancji i z wody.
Wreszcie nie jest wprowadzany do obrotu jako $rodek ochrony roslin.

Mozna stwierdzi¢, ze substancja nie ma bezposredniego ani opodznionego szkodliwego
wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat ani niedopuszczalnego wplywu na srodowisko, gdy jest
stosowana zgodnie z przewidzianym zastosowaniem opisanym w zalaczniku IL

Co wigcej, wskazania te osiggni¢to w ramach zastosowan, ktore zostaty przewidziane przez
wnioskodawce 1 wymienione w wykazie zastosowan popartym dostepnymi danymi
(dotaczonym jako zalacznik II do niniejszego sprawozdania z przegladu), a zatem podlegaja
one rowniez szczegdlnym warunkom 1 ograniczeniom okreslonym w sekcji 4 1 5 niniejszego
sprawozdania.

Rozszerzenie wzorcu stosowania poza te opisane powyzej bedzie wymagalo oceny na
poziomie wspolnotowym w celu ustalenia, czy proponowane rozszerzenia stosowania nadal

spetniajg wymogi art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

EFSA (2016) uznal nastgpujace kwestie za otwarte w przypadku oleju stonecznikowego,
wyjasniajac, dlaczego ryzyko uznaje si¢ za znikome:

Rozdzial 3 — Zakres zastosowania
» Nie mozna wykluczy¢ potencjalnej fitotoksycznosci oleju stonecznikowego.

Na podstawie warunkow stosowania i1 dostarczonej bibliografii na temat skutecznos$ci
mozna zachowac jedno z popieranych zastosowan: na pomidorach.

Rozdziat 5 — Wptyw na zdrowie ludzi i zwierzat

» Jako srodek spozywczy, olej stonecznikowy nie stanowi zagrozenia dla zdrowia ludzi i



zwierzqt. Jednak po zastosowaniu na uprawach tworzy on produkty degradacji,
(foto)utleniania, przemiany (np. poprzez peroksydacje lipidow), ktore mogg stanowic
zagrozenie dla zdrowia ludzki (w tym zwiqzki genotoksyczne i/lub rakotworcze), ktore sq
istotne dla konsumentow, pracownikow i ewentualnie mieszkancow wystawionych na
dziatanie tych produktow degradacji. Brak danych ilosciowych na temat ilosci
potencjalnie toksycznych zwigzkow powstatych po zastosowaniu oleju stonecznikowego.

Bioragc pod uwage poprzednie wnioski EFSA dotyczace podobnych substancji
czynnych, takich jak olej rzepakowy i kwasy tluszczowe, oczekuje si¢, ze substancja
bedzie ulega¢ biodegradacji, potwierdzonej rdéwniez przez ocen¢ Ww ramach
rozporzadzenia REACH. Ponadto, bioragc pod uwage wiasciwosci substancji, dawke
stosowania oraz warunki stosowania na pomidorach, oczekuje si¢, ze zastosowanie nie
spowoduje istotnego zwickszenia wystepowania naturalnego poziomu sktadnikéw
substancji 1 ich mozliwych zwiazkdéw bedacych produktami degradacji.

Rozdzial 7 — Los i1 zachowanie substancji w §rodowisku

» Nalezy oceni¢ narazenie Srodowiska oraz wplyw oleju stonecznikowego i produktow
jego degradacji w wyniku proponowanych dawek stosowania w ciggu kilku sezonow.
Szczegolng uwage nalezy zwroci¢ na skazenie wod podziemnych produktami
degradacji/przemiany oleju stonecznikowego.

Podatno$¢ substancji na biodegradacje zglaszana jest w ocenie w ramach
rozporzadzenia REACH w istniejacych pozycjach w zataczniku IV®. Jak wspomniano
powyzej, biorgc pod uwage dawke stosowania oraz warunki stosowania, oczekuje sie,
ze zastosowanie nie spowoduje istotnego zwigkszenia wystgpowania naturalnego
poziomu sktadnikoéw substancji 1 ich mozliwych zwigzkéw bedacych produktami
degradac;ji.

Rozdziat 8 — Wptyw na gatunki inne niz zwalczane

» W obszarze ekotoksycznosci przedstawione informacje uznano za niewystarczajgce, aby
przeprowadzic rzetelng ocene ryzyka.

Bioragc pod uwage sktad oleju stonecznikowego i1 jego biodegradowalnos¢, dawke
stosowania 1 warunki stosowania oczekuje si¢, ze ryzyko dla organizméw innych niz
zwalczane bedzie niskie.

4. Identyfikacja i wlasciwosci chemiczne

Gloéwne wlasciwosci oleju stonecznikowego podano w zataczniku I.

Ustalono, ze w odniesieniu do oleju stonecznikowego zgloszonego przez wnioskodawce nie
bierze si¢ pod uwage zadnych istotnych zanieczyszczen, na podstawie aktualnie dostepnych

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).



informacji, o znaczeniu toksykologicznym, ekotoksykologicznym lub majacych wptyw na
srodowisko.

Nalezy przestrzega¢ specyfikacji dotyczacych czystosci spozywcezej.

5.  Szczegdlne warunki, ktore nalezy wzigé pod uwage w odniesieniu do zastosowan
substancji podstawowej olej stonecznikowy

Olej stonecznikowy musi by¢ okreslony w specyfikacjach podanych w zataczniku I 1 musi by¢
stosowany zgodnie z metoda przygotowywania i warunkami zastosowania, jak podano w
zatgczniku 11 11.

Uzytkownicy musza przestrzega¢ nastepujacych warunkow uzytkowania wynikajacych z
oceny wniosku:

- Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie jako substancji podstawowej w charakterze srodka
grzybobdjczego na uprawach pomidorow;

» Nalezy unika¢ stosowania w okresie kwitnienia.

Stosowanie oleju stonecznikowego musi by¢ zgodne z warunkami okre§lonymi w zalaczniku I
i I niniejszego sprawozdania z przegladu.

Na podstawie proponowanych 1 przewidzianych zastosowan (wymienionych w zataczniku II)
nie okre$lono zadnych szczegolnych problemow.

Zidentyfikowanie oleju stonecznikowego jako sktadnika zywnosci oznacza, ze zastosowanie
ma rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 w zakresie bezpieczenstwa zywnosci.

6.  Lista badan, ktore maja zosta¢ wygenerowane

Nie zidentyfikowano dalszych badan, ktore na tym etapie uznano by za konieczne.

7.  Aktualizacja tego sprawozdania z przegladu

Informacje zawarte w niniejszym sprawozdaniu moga wymagac¢ okresowej aktualizacji w celu
uwzglednienia rozwoju technicznego 1 naukowego, a takze wynikéw analizy wszelkich
informacji przekazanych Komisji na podstawie art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.
Kazde takie przyjecie bedzie finalizowane w Stalym Komitecie ds. Roslin, Zwierzat,
Zywno$ci i Paszy, stosownie do przypadku, w zwigzku z kazda zmiang warunkow
zatwierdz7ania oleju stonecznikowego w cze$ci C zalgcznika do rozporzadzenia (WE) nr
540/2011".

7 DzU.L 1532 11.6.2011, str. 1-186.



8.

Zalecane ujawnienie tego sprawozdania z przegladu

Biorac pod uwage znaczenie przestrzegania zatwierdzonych warunkow stosowania oraz fakt,
ze substancja podstawowa nie zostanie wprowadzona do obrotu jako $rodek ochrony roslin,
w zwigzku z czym dalsza ocena nie bedzie musiata by¢ przeprowadzana, bardzo wazne jest,
aby poinformowa¢ nie tylko wnioskodawcow, ale takze potencjalnych uzytkownikow
substancji o istnieniu niniejszego sprawozdania z przegladu.

Zaleca si¢ zatem, aby wlasciwe organy panstw cztonkowskich udostepniaty to sprawozdanie
ogélowi spoleczenstwa i podmiotom gospodarczym za posrednictwem odpowiednich
krajowych stron internetowych oraz z pomocg wszelkich innych odpowiednich form
komunikacji w celu zapewnienia, ze informacje dotra do potencjalnych uzytkownikow.



ZALACZNIK 1

Identyfikacja i wlasciwosci biologiczne

OLEJ SLONECZNIKOWY

Nazwa zwyczajowa (ISO)

Niedostgpna.

Nazwa chemiczna (IUPAC)

Nieistotne, substancja to ztozona mieszanina.

Nazwa chemiczna (CA)

Nieistotne, substancja to ztozona mieszanina.

Nazwy zwyczajowe

Olej stonecznikowy

Nr CAS 8001-21-6

Nr CIPAC i nr EWG Niedostgpne.
SPECYFIKACJA FAO Niedostgpna.

Czystosé Czystos¢ zalezy od pochodzenia.

Kwas oleinowy: 14-40%
kwas linolowy: 48-74%

olej stonecznikowy o $redniej zawartosci kwasu
oleinowego: min. 70% kwasu oleinowego (jako %
catkowitej ilosci kwasow tluszczowych)

olej stonecznikowy o wysokiej zawartosci kwasu
oleinowego: min. 75% kwasu oleinowego (jako %
calkowitej ilosci kwaséw ttuszczowych)

Formula molekularna

Nieistotne, substancja to ztozona mieszanina.

Masa czasteczkowa i wzor
strukturalny

Nieistotne, substancja to ztozona mieszanina.

Tryb stosowania

Stosowanie opryskowe

Stosowany preparat

Dyspersja oleju (OD) 0,1-0,5 % (v/v)

roztworze zimnej wody na potrzeby zastosowania na
uprawach okreslonych w zataczniku II.

Funkcja ochrony roslin

Srodek grzybobdjczy.

Olej stonecznikowy, jak okreslono powyzej, stosowany w




ZALACZNIK 11

Lista zastosowan na podstawie dostepnych danych OLEJ SLONECZNIKOWY

Lacz
Dawka stosowania
Formula Zastosowanie . ha
na zabieg dawk
P Przykladowe ¥ Zwalczane
anstwo
Uprawa i/lub nazwy szkodniki Odstep kg skt. kg skt. kg skt PHI Uwagi
. czlonkow- G Stezenie czasu czyn- .
sytuacja . produktu lub grupy Liczba czyn- | Woda | czyn- (dni)
skie I . skt. Metoda Etap wzrostu migdzy nego na s
(a) . | dostepne na szkodnikéw Typ min. negona| l/ha |negona (m) (*,*%)
lub kraj (b) czynnego|  rodzaj i pora roku poszcz. ha
rynku (© (d-fH ) maks. hl | min. | ha )
g/kg (f-h) 1)) zastosowa- min.
(k) min. | maks. | min.
i) niami maks.
maks. maks.
(min.) O
. . Maczniak . 0,092 0,46 | 0,92
Pomidor Wszystkie . . stosowanie
. . Olej prawdziwy . 915 . BBCH 32-37 2 0,11)| 500 | (0,51)| (11) *
zwyczajny panstwa ) Dyspersja dolistne )
. stonecz- F pomidora . do . nastepnie do 8 do do do do 2
(Lycopersicum |cztonkow- . o oleju (OD) spryskiwa-
. nikowy Oidium 923 . BBCH 61-71 4 0,46 | 1000 | 4,6 | 18,4 il
Esculentum) skie o nie
neolycopersici 0,51) B1) |01
* Nalezy przedsiewzia¢ Srodki ostroznosci w celu unikniecia przelania i rozlania dyspersji
**%* Nalezy unika¢ stosowania w okresie kwitnienia
* Do zastosowan w kolumnie ,,Uwagi“. Jak powyzej lub inne warunki, (h) Rodzaj, np. ogdlne, rozpylanie, opryski, w rzgdach, na poszczegdlnych
ktore nalezy wzia¢ pod uwagg. ro$linach.
(a) W przypadku upraw nalezy wzia¢ po uwage zardwno klasyfikacje (i) g/kg lub g/l. Zwykle nalezy poda¢ dawke dla substancji czynnej (zgodnie z
unijna, jak i klasyfikacj¢ Codex; w stosowanych przypadkach nalezy ISO).

opisac sytuacj¢ zastosowania (np. fumigacja konstrukcji).

Zastosowanie na zewnatrz lub na polu (F), zastosowanie w szklarni

(G) lub zastosowanie w pomieszczeniach (I).

(c) np. szkodniki gryzace i ssace, owady przenoszone przez gleba, grzyby
liSci, chwasty lub owady wywotujace powstanie roslin.

(d) np. proszek zawiesinowy (WP), koncentrat emulgujacy (EC), granulat
(GR) itp.

(e) Kody GCPF — Techniczna monografia GIFAP Nr 2, 1989.

(f) Nalezy objasni¢ wszystkie stosowane skroty.

(g) Metoda, np. opryskiwanie duza ilo$cia $rodka, opryskiwanie mata
ilo$cia $rodka, naktadanie, posypywanie, moczenie.

(b

~

(j) Etap wzrostu ro$lin podczas ostatniego zastosowania (BBCH Monograph,
Growth Stages of Plants, 1997, Blackwell. ISBN 3-8263-3152-4), w tym, w
stosowanych przypadkach, pora roku podczas zastosowania.

(k) Nalezy poda¢ minimalng i maksymalng liczb¢ mozliwych zastosowan w
praktycznych warunkach stosowania.

() Nalezy poda¢ warto$¢ w g lub kg, zaleznie od tego, ktora jest bardziej
przejrzysta (np. 200 kg/ha zamiast 200 000 g/ha lub 12,5 g/ha zamiast
0,0125 kg/ha).

(m) PHI — minimalny okres mi¢dzy zastosowaniem $rodka a zbiorami — nalezy
wskaza¢ rodzaj stosowanego sprzetu.




